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(57) Abstract: Disclosed is a disposable pricking element for taking body fluid through the skin (22). Said pricking element 
comprises a support (12) and a pricking member (14) which distally protrudes therefrom and can prick the skin (22) in a pricking 
movement. A preloading means (16) which tightens the skin (22) in the area of the pricking point and is provided with a contact 
member (36) that impinges the skin (22) laterally from the pricking member (14) during a pricking movement is disposed on the 
support (12). 

(57) Zusammenfassung: Bei einem disposiblen Stechelement zur Entnahme von Korperfliissigkeit durch die Haut (22) mit einem 
Trager (12) und einem daran distal abstehenden, in einer Stechbewegung die Haut (22) einstechbaren Stechorgan (14), wird vorge- 
schlagen, dass an dem Trager (12) ein die Haut (22) im Bereich der Einstichstelle straff endes Vorspannmittel (16) angeordnet ist, 
welches ein bei der Stechbewegung seitlich von dem Stechorgan (14) auf die Haut (22) auftreffendes Kontaktglied (36) aufweist. 
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Stechelement, Stechsystem und Verfahren zur Hautdetektion 
Beschreibung 

5 Die Erfindung betrifft ein Stechelement zur Gewinnung von Korperflussigkeit 
durch bzw. uber die Haut, insbesondere als Einwegteil fur Blutzuckertests, 
mit einem Trager und einem starr daran abstehenden, in einer Stechbewe- 
gung in die Haut einstechbaren Stechorgan. Die Erfindung betrifft weiter ein 
Stechsystem zum Einsatz eines solchen vorzugsweise disposiblen Stech- 

10 elements und ein Verfahren zur Hautdetektion fur eine solche Probennahme. 

Aus der WO 2005/096941 A1 ist ein System zur Blutentnahme mittels eines 
eine tragergebundene Sammeleinheit aufweisenden Stechelements be- 
kannt, bei dem durch einen gerateseitig gelagerten Druckring auf einen da- 

15 gegen gedruckten Finger ein Druck ausgeubt wird, um in der komprimierten 
Fingerpartie ausreichend Blut bereit zu stellen und anschlieliend durch 
Druckreduzierung das Austreten von Blut zu vermeiden. Zur Vermeidung 
einer Kontamination mit Blut und fur die ausreichende Erhohung des Korpe- 
rinnendrucks muss der Druckring einen Durchmesser in der Grofie der Fin- 

20 gerbeere besitzen, wodurch das Korperteil im Einstechbereich ausgewolbt 
wird. Durch die beim Stechvorschub auftreffende Nadel erfolgt dann eine 
Hauteindellung nach innen, bis schlielilich abhangig vom Hauttyp und der 
Hautdicke des Probanden ein Stichkanal erzeugt wird. 

25 Ausgehend hiervon liegt der Erfindung die Aufgabe zugrunde, die im Stand 
der Technik bekannten Systeme weiter zu entwickeln und eine gattungsge- 
malie Anordnung und ein Verfahren insbesondere im Sinne einer definierten 
Einstechtiefe zu optimieren, wobei ein Erfindungsziel auch in einer verein- 
fachten und hygienisch vorteilhaften Systemauslegung besteht. 

30 

Zur Losung dieser Aufgabe wird die in den unabhangigen Patentanspruchen 
angegebene Merkmalskombination vorgeschlagen. Vorteilhafte Ausgestal- 
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tungen und Weiterbildungen der Erfindung ergeben sich aus den abhangi- 
gen Anspruchen. 

Die Erfindung geht von dem Gedanken aus, durch einen Hautstraffer als in- 

5 tegraler Bestandteil des Stechelements die Haut im Einwirkungsbereich des 
Stechorgans einzudrticken. Dementsprechend wird erfindungsgemafi vorge- 
schlagen, dass an dem Trager ein die Haut im Bereich der Einstichstelle 
straffendes Vorspannmittel angebracht ist, welches ein bei der Stechbewe- 
gung auf die Haut aufstoliendes und dabei entgegen dem Stechorgan zu- 

10 riick bewegliches Kontaktglied aufweist. Das Kontaktglied liefert weitere Auf- 
lagepunkte auf der Haut, so dass eine bessere Druckverteilung in der Region 
der Einstichstelle herrscht. Das Kontaktglied sorgt damit fur eine Verminde- 
rung der Hautverdrangung durch das Stechorgan. Das Kontaktglied bewirkt 
eine konkave oder konvexe Hautwolbung an der Einstichstelle, so dass 

15 durch das auftreffende Stechorgan eine Verminderung der Hautverdrangung 
erfolgt und sofort der Stichkanal erzeugt wird. Die Freigabe des Stechorgans 
erfolgt unter relativer Ruckbewegung des an der Haut anliegenden Kontakt- 
glieds, wobei sich durch die Hautstraffung direkt an der Einstichstelle der 
Einfluss hautspezifischer Schwankungen auf die Stechtiefe weitgehend eli- 

20 minieren lasst. Zudem kann eine Geratekontamination mit Korperflussigkeit 
durch die integrale Anordnung des Kontaktglieds an dem vorzugsweise 
disposiblen Stechelement zuverlassig vermieden werden. Ein weiterer wich- 
tiger Vorteil liegt darin, dass die Komplexitat des eingesetzten Systems bzw. 
Gerats und damit auch dessen BaugroBe verringert werden kann, wenn die 

25 Funktion der Hautstraffung nicht gerateseitig, sondern auf Seiten des Stech- 
elements implementiert wird. 

Vorteilhafterweise ist das Kontaktglied im Ausgangszustand dem Stechorgan 
in Stechrichtung vorgelagert und bei der Stechbewegung auf der Haut gegen 
30 den Trager ruckbeweglich abgestutzt. Auf diese Weise wird durch eine ein- 
fache Vorschubbewegung das Eindringen des Stechorgans in vorgespannte 
Haut sichergestellt. Grundsatzlich konnte es auch genugen, wenn sich das 
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Kontaktglied im Wesentlichen auf gleicher Hohe mit dem Stechorgan befin- 
det, so dass zumindest beim Eintritt in die blutgebende Hautzone die Haut- 
straffung erfolgt ist. 

5 Eine weitere vorteilhafte Ausfuhrung sieht vor, dass das Vorspannmittel ein 
das Kontaktglied mit dem Trager verbindendes, elastisch und/oder plastisch 
komprimierbares und/oder durch Reibschluss gehaltenes Kopplungsteil auf- 
weist. Damit wird eine weitere Vorwartsbewegung des Stechelements er- 
moglich, wahrend sich das Kontaktglied bereits in Anlage mit der Haut befin- 

10 det. Hierbei ist es auch herstellungstechnisch vorteilhaft, wenn das Kopp- 
lungsteil durch einen an mindestens einer Biegestelle abbiegbaren bzw. 
knickbaren Faltarm gebildet ist. Ein zusatzlicher Federweg kann dadurch 
bereitgestellt werden, dass das Kontaktglied uber ein Federelement an dem 
Trager abgestutzt ist. 

15 

Um bei der Ruckbewegung in eine Sammelposition die Kontaktkraft weitge- 
hend aufcuheben, ist es von Vorteil, wenn das Kontaktglied in einer gegen- 
uber dem Stechorgan proximal zuriickgestellten Ruckstellposition durch ei- 
nen Spernmechanismus, insbesondere eine Klinke selbsttatig arretierbar ist. 

20 

Fur die Blutgewinnung ist es vorteilhaft, wenn das Kontaktglied beim Zuriick- 
ziehen des Tragers unter Verringerung oder Aufhebung der Anpresskraft an . 
der Haut mitbeweglich ist. Die Korperflussigkeitsverdrangung durch das Kon- 
taktglied wird dadurch reduziert. 

25 

Herstellungstechnisch und in funktionaler Hinsicht ist es von Vorteil, wenn 
das Vorspannmittel als integraler Bestandteil vorzugsweise einstuckig an 
dem Trager angebracht ist. Besonders bevorzugt ist es, wenn der Trager, 
das Stechorgan und das Vorspannmittel als Einwegteil einheitlich aus einem 
30 Material gebildet sind. Dies ist auch in hygienischer Hinsicht von Vorteil, weil 

- 

der Hautkontakt nur mit einem sterilisierbaren, einmal verwendeten Artikel 
stattfindet. 
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Eine weitere Verbesserung sieht vor, dass das Stechelement aus einem Aa- 
chen Substrat gebildet, insbesondere geatzt ist, und dass das Vorspannmit- 
tel als Substratteil in der Substratebene angeordnet oder aus dieser heraus- 
5 gebogen ist. Kontaktgliedfederungen konnen auch durch entsprechendes 
zweidimensionales Atzen als Bogen- oder Falt-Elemente aus einem ebenen 
Substrat herstellungstechnisch vorteilhaft erzeugt werden. 

Gemali einer weiteren vorteilhaften Ausgestaltung besitzt das Kontaktglied 
10 eine seitlich neben dem Stechorgan gegen die Haut andruckbare punkt- o- 
der linienformige Randkontur aufweist. Dies sollte so nahe wie moglich an 
der Einstichstelle erfolgen, ohne jedoch mit dem Stechorgan zu kollidieren. 
Entsprechend ist es vorteilhaft, wenn das Stechorgan in einem seitlichen 
Abstand von weniger als 3 mm, vorzugsweise 1 bis 2 mm von dem Kontakt- 
15 glied in die Haut einstechbar ist. 

Zur Stechtiefenregulierung ist es gunstig, wenn an dem Trager ein die Ein- 
stechtiefe des Stechorgans begrenzender Anschlag einstuckig angebracht 
bzw. angeformt ist, welcher eine bei der Stechbewegung in definiertem pro- 
20 ximalem Abstand zu dem Stechorgan anschlagende Hautkontaktflache auf- 
weist. 

Vorteilhaftenveise ist der Anschlag zur Stechtiefenregulierung vorzugsweise 
durch Biegeverformung oder veranderliche Raststellen in seiner an dem Ba- 
25 sisteil vorspringenden Lange in Stechrichtung langenveranderlich. 

Das Stechelement kann als einfache Lanzette ausgebildet sein, wahrend fur 
ein gleichzeitiges Sammeln von Korperflussigkeit eine vorzugsweise kapillar- 
aktive Aufnahmestruktur, die in den Bereich des Stechorgans reicht, von 
30 Vorteil ist. 
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Gegenstand der Erfindung ist auch ein Stechsystem zur Gewinnung von 
Korperflussigkeit durch bzw. uber die Haut mit einem Stechantrieb und ei- 
nem damit in einer Stechbewegung vorwarts und zuruck bewegbaren erfin- 
dungsgemaBen Stechelement. 

5 

Eine besonders bevorzugte Variante sieht einen Positionsdetektor zur Erfas- 
sung der Position der Haut, vorzugsweise der gestrafften Haut im Zuge der 
Stechbewegung vor. Auf diese Weise ist eine sehr genaue Stechtiefenbe- 
stimmung moglich, ohne dass ein "Leerweg" des Stechorgans aufgrund von 
10 Hauteindellung zu Fehlern fuhrt. Die Stechbewegung kann eine Tastbewe- 
gung mit Ruckbewegung vor dem Eindringen umfassen, oder aber eine nur 
einmal vor und zuruck verlaufende Bewegung. 

Hierbei ist es vorteilhaft, wenn der Positionsdetektor die Position der durch 
15 das Vorspannmittel gestrafften Haut uber das Kontaktglied und/oder das 
Stechorgan als Fuhler abtastet, und wenn der Positionsdetektor eine Kapazi- 
tats- oder Leitfahigkeitsanderung oder eine Kraftanderung beim Abtasten der 
Haut erfasst. Es versteht sich, dass das Stechorgan eine Detektionsfunktion 
ubernehmen kann, indem es zugleich einen Kapazitats-, Leitfahigkeits- oder 
20 Kraftfiihler gegenuber der Hautoberflache bildet. 

Gemafi einer weiteren vorteilhaften Ausfiihrung ist das Stechelement an ei- 
ne vorzugsweise inkremental arbeitende Wegmesseinheit zur Erfassung der 
Relativposition von Kontaktglied und Stechorgan angeschlossen. 

25 

Fur einen definierten und damit moglichst schmerzarmen Stechvorgang ist 
es von Vorteil, wenn der Stechantrieb eine Einrichtung zur Einstellung der 
Stechtiefe des Stechorgans bezuglich einer erfassten Referenzposition der 
Haut, vorzugsweise der gestrafften Haut aufweist. 

30 

Ein weiterer Erfindungsaspekt liegt darin, ein System zur Hautdetektion fur 
die Probennahme von Korperflussigkeit bereitzustellen, bei welchem durch 
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einen Positionsdetektor die Position der Haut bezuglich einer Bewegungs- 
achse eines Stechelements erfasst wird, wobei die Haut durch ein Vor- 
spannmittel des Stechelements bei der Positionserfassung lokal gestrafft 
wird. Hierbei ist es vorteilhaft, wenn das Stechelement nach der Positionser- 

5 fassung in eine von der Haut zuruckgezogene Stellung bewegt wird und so- 
dann mittels eines Stechantriebs die Stechbewegung ausgefuhrt wird. Fur 
die Hauterkennung kann das Vorspannmittel durch ein Stechorgan oder ein 
gesondertes Kontaktglied des Stechelements gebildet sein. Vorteilhafterwei- 
se wird die Stechbewegung des Stechelements uber einen Stechantrieb zur 

10 Einstellung einer definierten Stechtiefe nach Madgabe der erfassten Haut- 
position gesteuert. 

In verfahrensmaBiger Hinsicht wird die eingangs genannte Aufgabe im Sinne 
einer Hautdetektion fur die Probennahme von Korperflussigkeit, wobei die 
15 Position der Haut bezuglich einer Bewegungsachse eines Stechelements 
erfasst wird, dadurch gelost, dass die Haut durch ein Vorspannmittel des 
Stechelements bei der Positionserfassung lokal gestrafft wird. 

Urn die Stechbewegung mit hoher Dynamik ausftihren zu konnen, ist es vor- 
20 teilhaft, wenn das Stechelement nach der Positionserfassung und vor einer 
Stechbewegung in eine von der Haut zuruckgezogene Startstellung bewegt 
wird. Das Vorspannmittel kann durch ein Stechorgan oder ein davon geson- 
dertes Kontaktglied des Stechelements gebildet sein. In diesem Zusammen- 
hang ist es auch gunstig, wenn die Stechbewegung des Stechelements zur 
25 Einstellung einer definierten Stechtiefe nach Maftgabe der erfassten Haut- 
position gesteuert wird. 

Im Folgenden wird die Erfindung anhand der in der Zeichnung schematisch 
dargestellten Ausfuhrungsbeispiele naher erlautert. Es zeigen 

30 
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Fig. 1 ein Blutzuckermessgerat mit einem zur Hautstraffung an der 

Stechstelle ausgebildeten Stechelement in einer schematisch ver- 
einfachten Darstellung; 



5 Fig. 2 bis 4weitere Ausfuhrungsformen eines Stechelements mit Hautstraffer; 



10 



25 



Fig. 5 das Stechelement nach Fig. 1 in verschiedenen Positionen bei der 

Stechbewegung; 



Fig. 6 eine Ausfuhrungsform eines Stechelements mit einrastbarem 

Hautstraffer in einer Seitenansicht; 



Fig. 7 eine weitere Ausfuhrungsform eines Einrastmechanismus in aus- 
1 5 schnittsweiser Darstellung; 



Fig. 8 einen Hautsensor an einem Stechelement in ausschnittsweiser 

Ansicht im Ausgangszustand und Stechzustand; 



20 Fig. 9 einen zusatzlichen Ring bzw. Fingerhalter in Verbindung mit dem 

Stechelement; 



Fig. 10 und 11 eine Darstellung von zwei verschiedenen Stechmetho- 

den jeweils in der Ausgangs- und Endstellung; 



Fig. 12 und 13 Stechelemente mit verstellbarem Abstandshalter zur 

Stechtiefenregulierung in schaubildlicher Darstellung. 

Die in der Zeichnung dargestellten Stechelemente 10 besitzen einen Trager 
30 bzw. ein Basisteil 12 als Halter, ein an dem Halter in Stechrichtung (distal) 
abstehendes, als Spitze ausgebildetes Stechorgan 14 und ein neben dem 
Stechorgan auf die Haut aufsetzbares Vorspannmittel 16 als Hautstraffer. 
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Gemali Fig. 1 lassen sich solche Stechelemente 10 als Einmalartikel (so ge- 
nanntes "Disposable") in ein Handgerat 18 einsetzen, urn in einer Stechbe- 
wegung Korperfliissigkeit, d.h. Blut, gegebenenfalls auch Gewebeflussigkeit 
5 speziell fur Blutzucker-Selbsttests zu gewinnen. Hierbei wird von dem Benut- 
zer ein Korperteil, insbesondere die Fingerbeere 20 auf eine Gerateoffnung 
aufgesetzt. Sodann wird in einer vorwarts und zuruck verlaufenden Stech- 
bewegung gegen die in der Gerateoffnung liegende Hautpartie 22 mittels 
des Stechorgans 14 an einer Einstichstelle eine geringe Blutmenge gewon- 
1 0 nen und vorzugsweise im Gerat 1 8 analysiert. 

Zu diesem Zweck weist das Gerat 18 einen das eingesetzte Stechelement 
10 bewegenden Stechantrieb 26, einen Hautdetektor 28, eine damit zusam- 
menwirkende Einrichtung zur Stechtiefeneinstellung 30 und weitere Gerate- 

15 baugruppen wie eine Analyseeinheit 32 auf. Das auf dem Testelement 10 
gesammelte Blut kann damit fur eine Blutzuckerbestimmung vor Ort in einem 
automatischen Messablauf verwertet werden. AnschliefJend wird das ge- 
brauchte Testelement entsorgt und vorzugsweise aus einem Geratemagazin 
ein neues Testelement bereitgestellt, so dass eine moglichst hygienische 

20 Handhabung gewahrleistet ist. 

Das in Fig. 2 gezeigte Testelement 10 ist einheitlich aus einem flachen Sub- 
strat, beispielsweise Edelstahlblech geatzt, wobei das Stechorgan 14 und 
das Vorspannmittel 16 als in der Ebene des Substrats liegende integrate Be- 

25 standteile zusammen mit dem Basisteil 12 freigeatzt sind. Auf diese Weise 
konnen einstuckige, aus einem Teil gebildete Stechelemente in einem fur die 
Massenfertigung geeigneten einheitlichen Verfahrensablauf hergestellt wer- 
den. Um zusatzlich eine Sammelfunktion fur die an der Einstichstelle ge- 
wonnene Korperfliissigkeit zu integrieren, ist ein langsseitig halboffener Ka- 

30 pillarkanal 34 uber das Basisteil 12 bis in den Bereich des Stechorgans 14 
gefuhrt. 
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Das Vorspannmittel 16 ist durch ein bei der Stechbewegung seitlich vor dem 
Stechorgan 14 auf die Haut auftreffendes Kontaktglied 36 und ein das Kon- 
taktglied mit dem Trager 12 verbindendes Kopplungsteil 38 gebildet. Auf die- 
se Weise wird das Vorspannmittel 16 als integrate Struktur mit dem Trager 
5 12 mitbewegt. Das Kontaktglied 36 wird bei der Vorwartsbewegung des 
Stechelements 10 vor dessen Hautkontakt mit einer punkt- oder linienformi- 
gen Randkontur auf die Haut 22 aufgesetzt. Beim weiteren Vorschub wird 
das Kopplungsteil 38 durch das in Anlage auf der Haut relativ zu dem Stech- 
organ 14 zuriickbewegte Kontaktglied 36 elastisch und/oder plastisch in sei- 
10 ner distalen Lange verformt, so dass das Stechelement 14 in die zuvor ge- 
straffte Haut einsticht, wie es nachstehend naher erlautert wird. 

Bei dem in Fig. 3 gezeigten Ausfuhrungsbeispiel wird das Kontaktglied 36 
ebenfalls in geringem seitlichem Abstand und in Stechrichtung vor dem 
15 Stechorgan 14 gehalten, wobei ein Federelement 40 eine begrenzte Ruck- 
bewegung gegen das Basisteil 12 beim Stechvorschub erlaubt Urn eine 
Hautstraffung nahe der Einstichstelle zu erreichen, betragt der seitliche Ab- 
stand zwischen dem Kontaktglied 36 und dem Stechorgan 14 in der Wirk- 
stellung weniger als 3 mm, vorzugsweise 1 bis 2 mm. 

20 

Wahrend bei den Ausfuhrungen nach Fig. 2 und 3 das Vorspannmittel 16 in 
der Substratebene angeordnet ist, sieht das Ausfuhrungsbeispiel nach Fig. 4 
einen Doppel-Faltarm 38 als Kopplungsteil vor, welcher an einer aus der 
Substratebene heraus abknickbaren Biegestelle 40 eine distale Verkurzung 
25 gegenuber dem Stechorgan 14 erlaubt. 

Fig. 5 veranschaulicht die Hautstraffung beim Stech- und Sammelvorgang in 
verschiedenen Bewegungsstadien. Bei der Vorwartsbewegung (Pfeil 42) be- 
findet sich das Kontaktglied 36 des Vorspannmittels bzw. Hautstraffers 16 
30 vor dem Stechorgan (Fig. 5a) und trifft somit nahe der vorgesehenen Ein- 
stichstelle auf die Haut 22 auf (Fig. 5b). Beim weiteren Vorschub wird die 
Haut 22 mit definierter Kraft verdrangt, wobei der Faltarm 38 komprimiert 



WO 2007/054335 



PCT/EP2006/010802 



- 10- 

wird (Fig. 5c), bis schlielilich der Nadeleinstich in die vorgespannte Haut 22 
erfolgt (Fig. 5d). 

Nach Erreichen der vorgesehenen und gegenuber der gestrafften Haut defi- 
5 nierten Einstechtiefe wird das Stechelement in einer Ruckbewegung (Pfeil 
44) auf eine weniger tief eingestochene Sammelposition zuruckgezogen. 
Sofem der Faltarm 38 zuvor plastisch verformt Oder durch einen Sperrme- 
chanismus zuriickgehalten wurde, folgt das Kontaktglied 36 der Ruckbewe- 
gung, wie es in Fig. 5e gezeigt ist. Dabei wird die Andruckkraft weitgehend 
10 aufgehoben, und die Haut 22 im Bereich der Einstichstelle relaxiert. Dadurch 
wird weniger Korperflussigkeit in der betreffenden Hautpartie verdrangt, und 
es kann in kurzer Zeit eine ausreichende Flussigkeitsmenge (Mikroliter Oder 
weniger) gewonnen werden. Bei der in Fig. 5f gezeigten Alternative wurde 
der Faltarm 38 beim Einstechen nicht plastisch verformt, sondern nur elas- 
15 tisch urn eine bestimmte Lange zusammengedruckt. Beim Zuruckziehen 
verbleibt somit das Kontaktglied 36 auf der Haut 22, wahrend die Ruckstell- 
kraft des Faltarms 38 sich verringert. Damit ist auch hier die Verdrangung 
der Korperflussigkeit im Korperteil kleiner als bei der maximalen Einstechtie- 
fe. 

20 

Bei den in den folgenden Figuren gezeigten Ausfuhrungsformen sind vor- 
stehend bereits beschriebene Teile mit den gleichen Bezugszeichen verse- 
hen. Gemaft Fig. 6 ist zusatzlich an dem Kopplungsteil 38 eine Sperrklinke 
46 angeformt, welche in eine Verzahnung 48 an dem Basisteil 12 zur Siche- 

25 rung der erreichten Ruckstellposition des Kontaktglieds 36 einhakbar ist. Da- 
durch wird bei maximalem Vorschub des Stechelements 10 und entspre- 
chender elastischer Ruckstellung des Vorspannmittels 16 in Anlage mit der 
Haut 22 eine Arretierung erreicht, so dass ahnlich der Ausfuhrung nach Fig. 
5e der komprimierte Vorspanner 16 bei der Ruckbewegung in die Sammel- 

30 position nicht mehr gegen die Haut 22 andriickt. 
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Entsprechend Fig. 7 ist es auch denkbar, dass eine gerateseitige Rastklinke 
46' in eine Verzahnung 48' des Vorspannmittels 16 richtungsabhangig arre- 
tierend eingreift. ZweckmaBig besitzt diese Klinke 46' eine groliere Dicke als 
die Verzahnung 48\ so dass gewisse Hdhentoleranzen der Relativpositionie- 
5 rung ausgeglichen werden konnen. Denkbar sind hierzu auch geeignete 
Ausbiegungen der Verzahnung 48' aus der Substratebene. Grundsatzlich ist 
es mit einer solchen Anordnung auch moglich, uber eine Wegmesseinheit 50 
die Anzahl der Einrastklicks (beispielsweise mittels eines elektrischen Im- 
puls-Zahlers) zu erfassen und auf diese Weise die Relatiwerschiebung zwi- 
10 schen Kontaktglied 36 und Stechorgan 14 zu ermitteln und im Sinne einer 
S techtief e nbestimmungau szu we rte n . 

Fig. 8 veranschaulicht eine Ausfuhrungsform, bei der mittels des Hautdetek- 
tors 28 uber das Kontaktglied 36 die Position der gestrafften Haut in Stech- 
richtung kapazitiv erfasst wird. Hierfur ist an dem Kopplungsteil 38 ein Elekt- 
rodenarm 50 angeordnet, welcher mit einer geratefesten Gegenelektrode 52 
als wegsensitive Kondensatoranordnung zusammenwirkt. Wie aus Fig. 8 zu 
ersehen, wird in der Vorschubstellung bei maximaler Hautstraffung die ma- 
ximale Kapazitat erreicht. Daraus lasst sich auch die Relatiwerschiebung zu 
dem Stechorgan 14 und damit dessen tatsachliche Einstechtiefe bestimmen, 
beispielsweise indem durch eine Kalibrierung empirische Vergleichswerte 
gewonnen werden. Die Stechtiefenerfassung kann noch wahrend der Vor- 
wartsbewegung als Eingangssignal fur die Einrichtung zur Stechtiefeneinstel- 
lung 30 benutzt werden, welche den Stechantrieb 26 entsprechend steuert 
bzw. regelt. 

Fig. 9a zeigt das Stechelement 10 in Kombination mit einem Konus oder An- 
pressring 60 als Fingeraufnahme. Eine solche Fingeraufnahme 60 kann ge- 
maft Fig. 9b auch in eine Offnung eines in Fig. 1 dargestellten Gerats 18 
30 eingesetzt werden. In jedem Fall wirkt das Vorspannmittel 16 innerhalb der 
durch die Aufnahme 60 gebildeten Ringbegrenzung, wodurch bereits eine 
Vorfixierung der Haut 22 erreicht wird. 



15 



20 



25 
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Wie in Fig. 10 naher veranschaulicht, bewirkt das Auftreffen des Vorspann- 
mitteis 16 auf die Haut 22 eine bessere Druckverteilung beim Stechvorgang. 
Dies kommt dadurch zustande, dass mehrere Auflagepunkte oder -linien 

5 ggf. innerhalb eines zusatzlichen Fingerrings 60 vorhanden sind. Dadurch ist 
die maximale Verdrangung d der Haut 22 vor dem Eindringen des Stechor- 
gans 14 deutlich geringer als ohne Vorspannmittel. Dies gilt fur jeden Haut- 
typ, ob weich, mitte! oder hart. Allgemein ist hier zu berucksichtigen, dass die 
Haut schichtformig aufgebaut ist, mit dem so genannten Stratum Corneum 

10 64 als oberster Schicht, der anschlieftenden Epidermis 66 und der darunter 
liegenden blutgebenden Zone 68. 

Zur Gewinnung von Korperflussigkeit kann zunachst eine Hautberuhrung des 
Kontaktglieds 36 erfasst werden, wie es in der linken Hatfte von Fig. 10 dar- 

15 gestellt ist. Das Kontaktglied 36 stent hierbei eine Referenz fur die Hautober- 
flache dar, nicht jedoch notwendigen^eise einen messenden Sensor. Viel- 
mehr kann die sensorische Erfassung gemali Fig. 8 erfolgen, oder aber uber 
die antriebsseitige Erfassung einer Veranderung der erforderiichen Vor- 
triebskraft. In jedem Fall ist es wichtig, dass das Stechelement 10 geniigend 

20 genau gefertigt ist, um die Relativdistanz zwischen Kontaktglied 36 und 
Stechorgan 14 einbeziehen zu konnen. Ausgehend von dieser Ausgangspo- 
sition erfolgt dann der Stechhub vorzugsweise mit einer vom Benutzer vor- 
eingestellten Distanz bzw. Tiefe, wobei aufgrund der vorteilhaften Wirkung 
des Vorspannmittels 16 nur eine geringe, weitgehend invariante Hautver- 

25 drangung d auftritt. 

Denkbar ist es auch, dass eine gerateseitige Referenzposition, beispielswei- 
se die Anlageflache 61 des Rings als Ausgangsposition fur den Stechhub 
gewahlt wird, oder aber dass ganzlich auf die Positionserkennung verzichtet 
30 werden kann, wenn die maximale Verdrangung d der Haut vor dem Nadel- 
eindringen mit Vorspannmittel 16 deutlich geringer ist als die Schwankungen 
der Hautwdlbung am Ring 60. 
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Fig. 11 veranschaulicht eine weitere Stechmethode mit einer Krafterkennung 
am Vorspannmittel 16. Hierbei wird in einer Tastbewegung 70 der Verfahr- 
weg bis zum Auftreten einer vorgegebenen Ruckstellkraft bestimmt, bei- 
5 spielsweise anhand eines ersten Rastklicks an der Verzahnung 48, oder bei 
Erreichen eines kapazitiven Messfeldes 52. Dieser unterschiedliche Ver- 
fahrweg bei definierter Vorspannkraft kann als Information iiber den Hauttyp 
(weich, mittel, hart) genutzt werden, urn fur das Einstechen und Eindringen 
die erforderliche Tiefe t zu bestimmen. Das Kontaktglied 16 als Taster ist 
10 also auch hierbei integraler Bestandteil des Disposables 10. 

Die Krafterfassung kann vor dem Stechen in einem separaten Abtastvorgang 
erfolgen oder aber als Teil des Stechvorgangs mit entsprechend schneller 
Auswertung des Kraftsignals Antriebssteuerung in Echtzeit. 

15 

In Fig. 12 und 13 sind Ausfiihrungsformen eines Stechelements 10 mit lan- 
genverstellbaren Anschlagen gezeigt, welche eine vorgegebene Stechtiefe 
des Stechorgans 14 in dem Korperteil definieren. Diese Anschlage 54 sind 
als integrierte Strukturen an dem Stechelement 10 angeformt und mit einer 

20 proximal hinter dem Stechorgan 14 liegenden Anschlagflache 56 versehen. 
Wie aus Fig. 12a und 12b ersichtlich, ist die Anschlagposition gegeniiber 
dem Stechelement 14 durch eine Biegeverformung, die im Gerat 18 vor dem 
Stechen ausgefuhrt wird, variabel, so dass entsprechend eine an das Kor- 
perteil angepasste Stechtiefe fest an dem Stechelement voreinstellbar ist. 

25 Damit kann beispielsweise unterschiedlichen Haut-Typen Rechnung getra- 
gen werden, urn zuverlassig und zugleich schmerzarm die Blut gebende Zo- 
ne zu erreichen. 

In der Ausfuhrung nach Fig. 13 sind an den Anschlagen 54 eine Mehrzahl 
30 von Knickstellen 58 vorgeformt, so dass die Biegeanpassung der Anschlag- 
position vereinfacht wird. Altemativ kann auch eine Langenanpassung durch 
Abbrechen von Segmenten erreicht werden. Die Einstellung wird im Gerat 18 
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an einem einzigen Teil, d.h. dem Stechelement 10 vorgenommen, so dass 
nicht mehrere Baueinheiten eingestellt werden miissen. Denkbar sind auch 
Varianten mit einer einrastbaren Verzahnung ahnlich der zu Fig. 6 beschrie- 
benen Riickstellsicherung. 
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Patentanspruche 



1 . Stechelement zur Gewinnung von Korperflussigkeit durch die Haut (22), 
insbesondere als Einwegteil fur Blutzuckertests, mit einem Trager (12) 

5 und einem starr daran abstehenden, in einer Stechbewegung in die 

Haut (22) einstechbaren Stechorgan (14), dadurch gekennzeichnet, 
dass an dem Trager (12) ein die Haut (22) im Bereich der Einstichstelle 
straffendes Vorspannmittel (16) angebracht ist, welches ein bei der 
Stechbewegung auf die Haut (22) aufstoftendes und dabei entgegen 

10 dem Stechorgan (14) zuruck bewegliches Kontaktglied (36) aufweist. 



2. Stechelement nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das 
Kontaktglied (36) im Ausgangszustand dem Stechorgan (14) in Stech- 
richtung seitlich vorgelagert, auf gleicher Hdhe befindlich oder nachge- 
15 lagert ist und bei der Stechbewegung in Kontakt mit der Haut gegen 

den Trager (12) ruckstellbar ist. 



3. Stechelement nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, 
dass das Vorspannmittel (16) ein das Kontaktglied (36) mit dem Trager 
20 (12) verbindendes, elastisch und/oder plastisch komprimierbares 

und/oder durch Reibschluss gehaltenes Kopplungsteil (38) aufweist. 



4. Stechelement nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass das 
Kopplungsteil (38) durch einen an mindestens einer Biegestelle (40) 
25 abbiegbaren Faltarm gebildet ist. 



30 



5. Stechelement nach einem der Anspruche 1 bis 4, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass das Kontaktglied (36) uber ein Federelement (40) an 
dem Trager ( 1 2) abgestiitzt ist. 

6. Stechelement nach einem der Anspruche 1 bis 5, dadurch gekenn- 
zeichnet dass das Kontaktglied (36) in einer gegenuber dem Stechor- 
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gan (14) proximal zuruckgestellten Ruckstellposition durch einen 
Sperrmechanismus (46,48), insbesondere eine Klinke arretierbar ist. 

7. Stechelement nach einem der Anspruche 1 bis 6, dadurch gekenn- 
5 zeichnet, dass das Kontaktglied (36) beim Zuriickziehen des Tragers 

(12) unter Verringerung Oder Aufhebung der Anpresskraft an der Haut 
(22) mitbeweglich ist. 

8. Stechelement nach einem der Anspruche 1 bis 7, dadurch gekenn- 
10 zeichnet, dass das Vorspannmittel (16) als integraler Bestandteil vor- 

zugsweise einstiickig an dem Trager (12) angebracht ist. 

9. Stechelement nach einem der Anspruche 1 bis 8, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der Trager (12), das Stechorgan (14) und das Vor- 

15 spannmittel (16) als Einwegteil (10) einheitlich aus einem Material ge- 

bildet sind. 

10. Stechelement nach einem der Anspruche 1 bis 9, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass es aus einem flachen Substrat gebildet, insbesondere 

20 geatzt ist, und dass das Vorspannmittel (16) als Substratteil in der Sub- 

stratebene angeordnet oder aus dieser herausgebogen ist. 

11. Stechelement nach einem der Anspruche 1 bis 10, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass das Kontaktglied (36) eine seitlich nahe dem Stechor- 

25 gan (14) gegen die Haut (22) andruckbare punkt- oder linienformige 

Randkontur aufweist. 

12. Stechelement nach einem der Anspruche 1 bis 11, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass das Stechorgan (14) in einem seitlichen Abstand von 

30 weniger als 3 mm, vorzugsweise 1 bis 2 mm von dem Kontaktglied (36) 

in die Haut (22) einstechbar ist. 
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Stechelement zur Entnahme von Korperflussigkeit durch die Haut (22), 
insbesondere nach einem der vorstehenden Anspruche, mit einem 
Trager (12) und einem starr daran abstehenden, in einer Stechbewe- 
gung in die Haut (22) einstechbaren Stechorgan (14), dadurch ge- 
kennzeichnet, dass an dem Trager (12) ein die Einstechtiefe des 
Stechorgans (14) begrenzender Anschlag (54) einstuckig angebracht 
ist, welcher eine bei der Stechbewegung in definiertem proximalem Ab- 
stand zu dem Stechorgan anschlagende Hautkontaktflache aufweist. 

10 14. Stechelement nach einem der Anspruche 1 bis 13, dadurch gekenn- 

zeichnet, dass der Anschlag (54) zur Stechtiefenregulierung vorzugs- 
weise durch Biegeverformung oder veranderliche Raststellen in seiner 
an dem Basisteil vorspringenden Lange veranderlich ist. 

15 15. Stechelement nach einem der Anspruche 1 bis 14, gekennzeichnet 

durch eine vorzugsweise kapillaraktive Aufnahmestruktur (34) fiir die 
Korperflussigkeit. 



13. 



5 



16. Stechsystem zur Gewinnung von Korperflussigkeit durch die Haut (22) 
20 mit einem Stechantrieb (26) und einem damit in einer Stechbewegung 

vorwarts und zuriick bewegbaren Stechelement (10) nach einem der 
vorhergehenden Anspruche. 

17. Stechsystem nach Anspruch 16, gekennzeichnet durch einen Positi- 
25 onsdetektor (28) zur Erfassung der Position der vorzugsweise gestraff- 

ten Haut (22) im Zuge der Stechbewegung des Stechelements (10). 

18. Stechsystem nach Anspruch 17, dadurch gekennzeichnet, dass der 
Positionsdetektor (28) die Position der durch das Vorspannmittel (16) 

30 gestrafften Haut (22) uber das Kontaktglied (36) und/oder das Stechor- 

gan (14) als Fiihler abtastet. 
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19. Stechsystem nach Anspruch 17 oder 18, dadurch gekennzeichnet, 
dass der Positionsdetektor (28) eine Kapazitats- oder Leitfahigkeitsan- 
derung oder eine Kraftanderung beim Abtasten der Haut (22) erfasst. 



20. Stechsystem nach einem der Anspruche 16 bis 19, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass das Stechelement (10) an eine vorzugsweise inkremen- 
tal arbeitende Wegmesseinheit (50) zur Erfassung der Relativposition 
von Kontaktglied (36) und Stechorgan (14) angeschlossen ist. 



10 21. Stechsystem nach einem der Anspruche 16 bis 20, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der Stechantrieb (26) eine Einrichtung (30) zur Einstel- 
lung der Stechtiefe des Stechorgans (14) bezuglich einer erfassten Re- 
ferenzposition der vorzugsweise gestrafften Haut (22) aufweist. 



15 22. Stechsystem nach einem der Anspruche 16 bis 21, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Haut (22) an einer vorzugsweise ringformigen Auf- 
nahme (60) abgestiitzt ist, und dass das Vorspannmittel (16) in die Auf- 
nahme (60) eingreift. 



20 23. System zur Hautdetektion fur die Probennahme von Korperflussigkeit, 

bei welchem durch einen Positionsdetektor (28) die Position der Haut 
(22) bezuglich einer Bewegungsachse eines Stechelements (10) er- 
fasst wird, dadurch gekennzeichnet, dass die Haut (22) durch ein 
Vorspannmittel (16) des Stechelements (10) bei der Positionserfassung 

25 lokal gestrafft wird. 

24. System nach Anspruch 23, dadurch gekennzeichnet, dass das 
Stechelement (10) vor einer Stechbewegung nach der Positionserfas- 
sung in eine von der Haut (22) zuriickgezogene Stellung bewegt wird. 
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25. System nach Anspruch 23 oder 24, dadurch gekennzeichnet, dass 
das Vorspannmittel (16) durch ein Stechorgan (14) oder ein Kontakt- 
glied (36) des Stechelements (10) gebildet ist. 

5 26. System nach einem der Anspruche 23 bis 25, dadurch gekennzeich- 
net, dass die Stechbewegung des Stechelements (10) uber einen 
Stechantrieb (26) zur Einstellung einer definierten Stechtiefe nach 
Maftgabe der erfassten Hautposition gesteuert wird. 

Verfahren zur Hautdetektion fur die Probennahme von Korperflussig- 
keit, bei welchem die Position der Haut bezuglich einer Bewegungs- 
achse eines Stechelements (10) erfasst wird, dadurch gekennzeich- 
net, dass die Haut (22) durch ein Vorspannmittel (16) des Stechele- 
ments (10) bei der Positionserfassung lokal gestrafft wird. 

Verfahren nach Anspruch 27, dadurch gekennzeichnet, dass das 
Stechelement vor einer Stechbewegung nach der Positionserfassung in 
eine von der Haut (22) zuruckgezogene Stellung bewegt wird. 

Verfahren nach Anspruch 27 oder 28, dadurch gekennzeichnet, dass 
das Vorspannmittel (16) durch ein Stechorgan (14) oder ein Kontakt- 
glied (36) des Stechelements (1 0) gebildet ist. 

Verfahren nach einem der Anspruche 27 bis 29, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Stechbewegung des Stechelements (10) zur Ein- 
stellung einer definierten Stechtiefe nach MaRgabe der erfassten Haut- 
position gesteuert wird. 



10 27. 



15 

28. 



20 29. 
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